sp. zn. sukls199110/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Transtec 35 mikrogramu/h transdermalni naplast
Transtec 52, 5 mikrogrami/h transdermalni naplast
Transtec 70 mikrogrami/h transdermalni naplast

buprenorphinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

P

rotoZe obsahuje pro Vas dilezité uidaje.
Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, nebo 1ékarnika.
Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AR

Co je pripravek Transtec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Transtec pouZivat
Jak se pripravek Transtec pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Transtec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Transtec a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Transtec je analgetikum (1ék ulevujici od bolesti) a je ur€en k odstranéni sttedné silné az
silné nadorové bolesti a silné bolesti, kterd nereaguje na jiné typy 1€kl proti bolesti. Pripravek
Transtec naplasti se aplikuje na ktizi a 1é¢iva latka buprenorfin se vstiebava kazi do krve.
Buprenorfin je silny opioid (silny 1€k proti bolesti), ktery ucinkuje piisobenim na centralni nervovy
systém (na uréité buiiky v mozku a mise). Uinek transdermalni naplasti trva az 4 dny. Ptipravek
Transtec neni vhodny k 1é¢bé akutni bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Transtec pouZivat

NepouZivejte piipravek Transtec

o jestlize jste alergicky(d) na lé¢ivou latku buprenorfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

e jestlize jste z&visly(4) na silnych lécich proti bolesti (opioidech);

e jestlize trpite chorobami, pti kterych mate, nebo mtizete mit, velké dechové obtize;

e jestlize soucasné uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO - léky k 1é¢bé deprese) nebo
pokud jste tyto 1éky uzival(a) béhem poslednich 2 tydnil (viz ,,Uzivani jinych pfipravka‘);

e jestlize trpite onemocnénim myastenia gravis (urCity typ t€¢zké svalové slabosti);

e jestlize trpite deliriem tremens (zmatenost a tfes zptisobeny abstinenci po notorickém
nadmérném piti alkoholu nebo béhem jednorazové, tézké opilosti);

e jste-li t¢hotna.

Ptipravek Transtec se nesmi pouzivat k 16¢b¢ abstinencnich pifiznaki drogové zavislych osob.



Upozornéni a opati‘eni

Tolerance, zavislost a navyk

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje buprenorfin, coz je opioid. Opakované pouZzivani opioidii mize vést
k tomu, Ze 1ék bude mén€ ucinny (zvyknete si na néj, coz se oznacuje jako tolerance). Opakované
pouzivani ptipravku Transtec mize také vést k zavislosti, zneuzivani a ndvyku, coz mize mit za
nasledek zivot ohrozujici predavkovani. Riziko téchto nezddoucich ucinkl se muze zvysit s vyssi
davkou a delsi dobou pouzivani.

Zavislost nebo navyk mohou zptisobit, Ze piestanete mit kontrolu nad tim, kolik Iéku potfebujete
pouzivat nebo jak Casto jej potiebujete pouzivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivych osob lisi. Riziko, Ze se stanete

zavislym/zavislou nebo ziskate navyk na pripravek Transtec, mize byt vyssi, pokud:

- jste Vy nebo nékdo z rodiny nékdy zneuzival(a) alkohol, 1€ky na pfedpis nebo nelegélni drogy
nebo na nich byl zavisly/zavisla (,,zavislost™).

- jste kurak/kufacka.

- jste mél(a) nékdy v minulosti problémy s naladovosti (deprese, izkost nebo porucha osobnosti)
nebo jste se 1écil(a) na psychiatrii z divodu jiného dusevniho onemocnéni.

Pokud béhem pouzivani ptipravku Transtec zaznamenate n¢ktery z nasledujicich ptriznakl, muze to

byt znamkou toho, Ze jste se stal(a) zavislym/zavislou:

- Musite 1€k dostavat déle, nez Vam doporucil 1€kaf.

- Musite dostavat vétsi nez doporucenou davku.

- Muzete mit pocit, Ze musite v pouzivani léku pokracovat, i kdyzZ Vam nepoméaha ulevit od bolesti.

- Dostavate 1¢k z jinych nez predepsanych divodu, naptiklad abyste se ,,uklidnil(a)* nebo abyste
,mohl(a) spat*.

- Opakovang jste se neuspeésné pokousel(a) s pouzivanim Iéku piestat nebo jeho pouzivani
kontrolovat.

- Kdyz 1€k prestanete dostavat, necitite se dobie a po opétovném podani 1éku se citite 1épe
(,,abstinen¢ni G¢inky*).

Pokud zaznamenate neéktery z téchto priznakd, obrat'te se na svého lékate a porad’te se s nim

o nejvhodnéjsim zplisobu 1éCby, véetne toho, kdy je vhodné 1écbu ukoncit a jak ji bezpecné ukoncit

(viz bod 3 ,,Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek Transtec®).

Pted pouzitim ptipravku Transtec se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste vypil(a) nadmérné mnozstvi alkoholu;

- jestlize trpite zachvaty nebo kiecemi;

- jestlize je poruseno Vase védomi (mdloby, zavrat’) z neznamého dtivodu;

- jestlize jste v Sokovém stavu (studeny pot muze byt jednim z ptiznaki);

- pfi zvySeném nitrolebnim tlaku (napf. po poranénich hlavy nebo pti onemocnénich
mozku), kdyz neni dostupné umeélé dychani;

- jestlize mate dechové obtize nebo pokud uzivate jiné 1éky, které mohou dychani zpomalovat
nebo zeslabovat. (viz ,,Uzivani jinych pfipravki‘);

- jestliZe trpite depresi nebo jinym onemocnénim, které se 1é¢i antidepresivy.
Pouzivani téchto 1écivych pripravki spolecné s pripravkem Transtec miize vést
serotoninovému syndromu, coZ je potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a pripravek Transtec®).

- jestlize VasSe jatra spravné nefunguji;

- jestlize mate sklon ke zneuzivani 1€kt nebo drog.

Jestlize se u Vas objevi stavy uvedené v tomto odstavci nebo se u Vas objevily jiz diive,
informujte svého lékate.

Vénujte také pozornost nasledujicim upozornénim:
e Horecka nebo vnéjsi teplo mohou vést k vy§s§im hodnotam buprenorfinu v krvi nez obvykle.

Vnéjsi teplo mize také zabranit naplasti spravng prilnout. Nevystavujte se proto pusobeni
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vnéjsiho horka (napf. sauna, infracervené lampy, elektrické decky, pryzové lahve s
horkou vodou) a pfi horecce se porad'te se svym lékarem.

e Sportovci by si méli byt védomi, Ze tento 1éCivy pfipravek mlize vyvolat pozitivni reakci
na antidopingové testy.

Poruchy dychani spojené se spankem

Transtec miize zpuisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je spankova apnoe
(dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojend se spankem (nizka hladina kysliku v
krvi). Pfiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, no¢ni buzeni zptisobené
dusnosti, potize s udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud pozorujete
Vy nebo jina osoba tyto pfiznaky, obrat'te se na svého 1ékare. Vas Iékat zvazi snizeni davky.

Déti a dospivajici
Ptipravek Transtec nesmi uzivat osoby mladsi 18 let, protoze dosud nejsou zkuSenosti s uzivanim v
této vékové skuping.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Transtec

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- piipravek Transtec se nesmi pouZivat souc¢asné s inhibitory monoaminooxidazy (MAQO), druhem
1€ki k 1écbé deprese, nebo pokud byly tyto 1éky uzivany v poslednich 2 tydnech.

- pripravek Transtec mize u nékoho vyvolat pocit ospalosti, nevolnosti nebo mdloby nebo muze
zapricinit zpomaleni nebo oslabeni dychani. Tyto nezadouci ucinky mohou byt zesileny, jsou-li
soucasné uzivany dalsi 1éky, které mohou mit stejny ucinek. Mezi tyto dalsi 1€ky patii ostatni
silné 1éky proti bolesti (opioidy), ur¢ité 1€ky na spani, 1éky ke znecitlivéni a I€ky pouzivané pii
1é¢be urcitych psychickych onemocnéni jako jsou tzv. trankvilizéry, antidepresiva, neuroleptika a
gabapentin nebo pregabalin k 1é¢bé epilepsie nebo bolesti nervového pivodu (neuropaticka
bolest).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate:
- ptipravky k 1é¢bé¢ alergii, k 16¢bé nevolnosti z cestovani nebo pocitu na zvraceni
(antihistaminika nebo antiemetika);
- ptipravky k 1é¢bé psychiatrickych poruch (antipsychotika nebo neuroleptika);
- ptipravky uvolnujici svalové napéti;
- ptipravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Soucasné uzivani pripravku Transtec a sedativ (zklidnujicich 1ékit), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), komatu a
muze byt zivot ohrozujici. Z tohoto ditvodu je soucasné podavani urceno jen pro ptipady, kdy
neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise pripravek Transtec spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani souc¢asné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim lékafem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a
ptiznakt uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

- ucinek naplasti mlize byt zesilen, jestlize je pfipravek Transtec pouzivan soucasné napf. s léky
proti infekcim (antibiotiky) nebo plisnim (antimykotiky) obsahujicimi napt. erythromycin nebo
ketokonazol) nebo 1€ky proti HIV (obsahujici napf. ritonavir)

- ucinek ptipravku Transtec mtize byt zeslaben pii sou¢asném uzivani jinych 1ékti. Mezi tyto 1éky
patii napf. dexamethason, 1éky na epilepsii (napt. obsahujici karbamazepin nebo fenytoin) nebo
léky na tuberkulozu (napf. rifampicin).

Nekteré 1é¢ivé piipravky mohou zvySovat vyskyt nezadoucich Gcinkt pfipravku Transtec a nékdy mohou
zpusobit velmi zadvazné reakce. Behem pouzivani ptipravku Transtec neuzivejte zadné dalsi 1éciveé
ptipravky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékafem, zejména:

- ptipravky k 1é¢bé deprese, jako je citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin,

3



duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo trimipramin. Tyto 1é¢ivé piipravky na sebe mohou s
ptipravkem Transtec navzajem pisobit a mohou se u Vas objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni,
rytmicke stahy svall, v¢etné svalli ovladajicich pohyb oci, neklid s potiebou pohybu, halucinace,
bezvédomi, nadmérné poceni, ties, zesileni reflextl, zvysené napéti svali, télesna teplota nad 38 °C.
Pokud se u Vés tyto ptiznaky objevi, je tieba obratit se na Iékare.

Pouzivani pripravku Transtec s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem pouzivani naplasti Transtec nesmite pit alkohol. Alkohol mtize zesilovat nékteré nezadouci
ucinky pripravku a nemusite se citit dobte. Zesilit €inky pfipravku Transtec mlize rovnéz piti
Stavy z grapefruitu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Dosud neni dostatek zkuSenosti s pouzivanim ptipravku Transtec u t€hotnych. Z toho divodu se
nesmi piipravek Transtec béhem téhotenstvi pouzivat.

Kojeni
Buprenorfin, 1é¢iva latka obsazena v naplasti, miZe snizovat tvorbu mléka a vylucuje se do n¢j. Proto
ptipravek Transtec béhem kojeni nepouzivejte.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji
Transtec u Vas mize vyvolat zavraté a ovlivnit Vase reakce do té miry, Ze byste mohl(a)
v neocekavanych nebo nahlych situacich reagovat nepfiméfene nebo nedostatecné rychle. To
plati zejména
- na zacatku 1éCby,
- pfi zméné davkovani,
- pfizméné analgetika na pripravek Transtec,
- jestlize soucasné uzivate léky, které pisobi na mozek (centralni nervovy systém),
- jestlize pijete alkohol.

Jste-li takto ovlivnén(a), nesmite béhem pouzivani ptipravku Transtec fidit nebo obsluhovat stroje.
To plati rovnéZ pii ukonceni 1é¢by piipravkem Transtec. Netid'te a neobsluhujte stroje nejméné 24
hodin po odstranéni naplasti.

Jestlize si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

3. Jak se pripravek Transtec pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Pted zahajenim 1écby a pravidelné béhem lécby s Vami lékat probere, co mtizete od pouzivani
ptipravku Transtec oCekavat, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy mate kontaktovat svého
1¢kate a kdy jej musite vysadit (viz také ¢ast ,,Jestlize jste prestal(a) pouzivat piipravek Transtec™).

Pripravek Transtec je dostupny ve 3 silach: Transtec 35 mikrogrami/h transdermalni
naplast; Transtec 52,5 mikrogramt/h transdermalni naplast; Transtec 70 mikrogramt/h
transdermalni naplast.

Lékar vybere takovou silu néplasti, kterd je pro Vas nejvhodnéjsi. Behem 1écby miize 1ékaft silu
zm¢énit na nizsi nebo vyssi, pokud je to nutné.



Doporucené davka pripravku je:

Dospéli

Pokud neurcil 1ékaf jinak, nalepte jednu néaplast ptipravku Transtec (zptisobem, jak je podrobné
popséano nize) a vymeénujte ji nejpozdéji po 4 dnech. Pro pohodlné pouzivani mizete ménit naplast
dvakrat tydné ve stejny den, napt. vzdy v pond€li rano a ve ¢tvrtek vecer. K lepSimu zapamatovani
vymeény naplasti si udélejte pozndmku na kalendati na zevnim obalu. Pokud Vam 1ékar predepsal k
naplasti dalsi léky proti bolesti, dodrzujte presné jeho rady a doporucent, jinak prospéch z 1éby
pripravkem Transtec nebude uplny.

Poutziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Transtec by nemély pouZzivat osoby mladsi 18 let, protoze zatim nejsou s jeho pouzivanim

u této vékové skupiny zadné zkuSenosti.

Starsipacienti
U starSich pacientdl neni nutna Zadna uprava davkovani ptipravku Transtec.

Pacientis onemocnénimledvin/dialyzovani pacienti
U pacientd s onemocnénimi ledvin a pacientd na dialyze nejsou zadné zmény v davkovani nutné.

Pacientis onemocnénim jater
U pacientll s onemocnénimi jater mohou byt intenzita a trvani t¢inku naplasti piipravku Transtec
ovlivnény. Pokud pattite k této skupin€ pacientii, budete peclivéji sledovan(a).

Zpiisob pouZiti

Nez nalepite naplast

Zvolte si na Vasi horni ¢asti t€la rovné, Cisté a . .
neochlupené misto, prednostné na hrudniku pod
kli¢ni kosti nebo na horni ¢asti zad (viz obrazek).
Jestlize nemuizete naplast nalepit sam
(sama), pozadejte n¢koho o pomoc.
nebo

hrudnik

zada

e Jestlize je vybrané misto ochlupené, ostfihejte ochlupeni ntizkami. Nesmi se holit!

e Vyvarujte se zarudl¢, podrazdéné nebo jinak poskozené kiize, napt. s vétsimi jizvami.

e Vybrand ¢ast kiize musi byt sucha a Cista. Je-li zapotiebi, umyjte ji studenou nebo vlaznou
vodou. Nepouzivejte mydlo nebo jiné prostiedky. Po horké koupeli nebo sprse pocke;jte,
dokud neni Vase klize upIn€ suchd a chladna. Nenanasejte na vybrané misto zadné roztoky,
krémy nebo masti. Mohly by zabranit spravnému piilnuti naplasti.



Nalepeni ndplasti

Opotiebeninaplasti

Néplast miizete nechat na kiizi az 4 dny. Pokud jste naplast spravné pfitiskl(a), je riziko jejiho uvolnéni
malé. MiiZete se s ni sprchovat, koupat a plavat. Nevystavujte vSak naplast ptisobeni nadmérného tepla

1. krok

Kazda naplast je uzaviena v sacku. Odsttihnéte nlizkami
vyznacenou ¢ast détského bezpecnostniho sacku. Bud'te
opatrny(a), abyste neposkodil(a) transdermalni naplast.

Vyjmeéte naplast.

2._krok
Lepici strana naplasti je opatiena stiibrnou kryci folii. Odstrante
opatrn¢ polovinu folie. Pfilnavé Casti se nedotykejte.

3. krok
Nalepte naplast na vybrané misto na kiizi a odstrarite
zbytek kryci folie.

4. krok

Pritisknéte naplast na ktzi dlani asi po dobu 30
sekund. Ujistéte se, ze naplast je na kizi nalepena cela,
zvlasté na okrajich.

(napf. sauna, infracervené lampy, elektrické decky, ohtivaci lahve).

Pokud se naplast uvolni dfive, nez je potieba jeji vymena, coz neni pravdépodobné,
nepouzivejte znovu stejnou naplast. Nalepte si rovnou novou naplast (viz odstavec nize

,,Vyména naplasti‘).

Vymeénanaplasti

YV VY

Odstrante starou naplast

Slozte ji naptl ptilnavou stranou k sob¢.

Peclivé ji zlikvidujte. Nesmi ziistat v dohledu nebo dosahu déti!
Nalepte novou naplast na jiné misto na kizi (jak je popsano vyse). Pied nalepenim naplasti

na stejné misto, nejméné jeden tyden vyckejte.



Délka lécby
Lékar rozhodne, jak dlouho se mate 1é¢it pfipravkem Transtec. Nesmite 1é¢bu ukoncit na zaklade
vlastniho uvazeni, protoze bolest by se mohla vratit a nemusel(a) byste se citit dobie (viz také
,.U¢inky pfi ukonéeni 1é&by piipravkem Transtec*).

Pokud mate pocit, Ze ucinek naplasti Transtec je piilis slaby, nebo pfilis silny, sdélte to svému lékati
nebo Iékarnikovi.

JestliZe jste pouZzil(a) vice pripravku Transtec, nez jste mél(a)

Pokud se to stane, mize dojit k pifedavkovani buprenorfinem. Predavkovani muze zesilit
nezadouci ucinky buprenorfinu, jako je ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni. MiiZete mit
zuzené zornice a dychani se mlize zpomalit a zeslabit. Mlze rovnéz u Vas dojit k obéhovému
kolapsu.

Jakmile zjistite, Ze jste pouzil(a) vice néaplasti, nez jste mél(a), odstranite pifebytecné naplasti a
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit naplast pripravku Transtec

Pokud jste si zapomnél(a) naplast nalepit, nalepte novou naplast hned, jakmile to zjistite. Pak je
zapotfebi zménit dny nalepeni, napt. jestlize jste obvykle nalepoval(a) ndplast v pondéli a ctvrtek,
ale zapomnél(a) jste si novou nalepit do stiedy, kdy si ji nalepite, budete od té doby ménit
naplasti ve stfedu a v sobotu. Poznamenejte si novou dvojici dni na kalendaii zevniho obalu.
Pokud si vyménite naplast velmi pozdé, bolest se mtze vratit. V tomto piipadé kontaktujte svého
1ékare.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pfipravek Transtec

Jestlize prerusite nebo ukoncite 1écbu piipravkem Transtec prilis brzy, bolest se vrati. Pokud si
ptejete ukoncit 1écbu z diivodu nezddoucich ucinkt, porad’te se se svym lékarem. Sdeli Vam, jaké
jsou dalsi moznosti, popi. zda mtzete byt léCen(a) jinymi pTipravky.

Nekteti lidé mohou mit po nahlém ukonceni dlouhodobého pouzivani silnych 1€ku proti bolesti
tzv. abstinencni ptiznaky (pfiznaky z vysazeni). Riziko téchto u€inkid po ukonceni pouzivani
piipravku Transtec je velmi nizké. Pokud vsak citite nervozitu, izkost, roztfesenost, jste-li
prehnané aktivni, mate obtize se spanim nebo zazivanim, sdélte to svému l¢kafi.
Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i pfipravek Transtec nezadouci G¢inky, které se nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci u€inky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):
pocit na zvraceni (nauzea), zarudnuti, svédéni

Casté (mohou se vyskytnout u 1 a7 10 osob ze 100):
zavraté, bolest hlavy, dusnost, zvraceni, zacpa, zmény na kizi (vyrazka, obvykle pii opakovaném
podani), poceni, otoky (napt. nohou), inava

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 1000):




zmatenost, poruchy spanku, neklid, rizné stupné utlumu (sedace) v rozpéti od tinavy po otup€lost,
poruchy obéhu (jako je nizky krevni tlak nebo vzacné€ i ob&hovy kolaps), sucho v ustech, vyrazka,
potize s mo¢enim, zadrzovani moci (vylouceni mensiho mnozstvi moci nez obvykle), malatnost

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 esob z 10 000):

ztrata chuti k jidlu, klamné ptedstavy jako halucinace, tizkost a no¢ni désy, snizeny zdjem o pohlavni
Zivot, obtizné soustfedéni, poruchy feci, otup€lost, poruchy rovnovahy, abnormalni kozni vjemy
(brnéni, svédéni, paleni), poruchy vidéni, rozmazané vidéni, otok vi¢ek, navaly horka, obtizné
dychani, pokles dychéni, paleni zahy, koptivka, potiZe s erekci, abstinen¢ni ptiznaky (viz nize), reakce
v mist¢ aplikace

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 osob z 10 000):

zavazné alergické reakce (viz nize), zavislost, stfidani nalad, svalové zaskuby, poruchy vnimani chuti,
»spendlikové™ zornice (velmi zuzené), bolest usi, abnormalné rychly dech, skytavka, fihani, viidky,
malé puchyte, bolest na hrudi

Neni znamo (¢etnost vyskytu nelze z dostupnvych adaju urdéit):
poruchy kiize (obvykle v misté aplikace), jako je kontaktni dermatitida (kozni vyrazka se zanétem, ktery
muze zahrnovat pocit paleni), zmény zbarveni ktize.

V nékterych ptipadech se objevi opozdéné alergické reakce s patrnymi zndmkami zadnétu. V takovém
ptipadé prestante ptipravek Transtec pouzivat a navstivte svého lékare.

Objevi-li se u Vas otok pazi, nohou, kotnikii, obliceje, rti, ust nebo v krku, ktery miize
zpusobit dychaci nebo polykaci potiZe, kopiivka, mdloby, zaZloutnuti kiiZe nebo bélma
(Zloutenka), odstraiite transdermalni naplast a navstivte okamzité svého lékaie nebo
vyhledejte pomoc na pohotovosti nejbliZ§i nemocnice. Mohou to byt priznaky velmi vzacné
zavazné alergické reakce.

Nekteti lidé mohou mit abstinencni ptiznaky (ptiznaky z vysazeni) po ndhlém ukonceni
dlouhodobého uzivani silnych 1éki proti bolesti. Riziko vzniku ptiznakil z vysazeni pti ukonceném
pouzivani naplasti ptipravku Transtec uzivat je malé. Avsak citite-1i se neklidny(4), nervozni nebo
roztfeseny(4), nebo jste-1i prili§ aktivni, mate potize se spankem nebo zazivanim, sdélte to svému
1€kafi.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Transtec uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek uchovavejte na bezpeéném misté, kde k nému nemaji ptistup jiné
osoby. Miize zpusobit zavazné pos§kozeni zdravi a vést k timrti osob, které mohou tento

piipravek pouzit omylem nebo zamérné, kdyz jim nebyl predepsan.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za EXP.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Transtec obsahuje
- Lécivou latkou je buprenorfin (buprenorphinum)
- Pomocnymi latkami jsou
Adhezivni hmota (obsahujici buprenorfin): oleyl-oleat, povidon K90, kyselina levulova,
adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2054, (se zesitovacim Cinidlem).

Adhezivni hmota (bez buprenorfinu): adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2051, (bez zesitovaciho
¢inidla).

Separacni folie mezi adhezivni hmotou s buprenorfinem a adhezivni hmotou bez néj:

pegoteratova folie 23 UM

Zadni strana: pegoterat.

Kryci vrstva (prekryva adhezivni hmotu obsahujici buprenorfin a musi byt pred aplikaci odstranéna)
silikonizovana pegoteratova folie 100 UM na jedné stran€ s hlinikem.

Transtec 35 mikrogrami/h |Jedna transdermalni néplast obsahuje buprenorphinum 20 mg a uvolni
transdermalni néplast 35 mikrogrami buprenorfinu za hodinu.
Plocha obsahujici 1é¢ivou latku je 25 cm?,

Transtec 52,5 mikrogrami/h Jedna transdermalni naplast obsahuje buprenorphinum 30 mg a uvolni
transdermalni néplast 52,5 mikrogrami buprenorfinu za hodinu.
Plocha obsahujici 1é€ivou latku je 37,5 cm?.

Transtec 70 mikrogrami/h |Jedna transdermalni naplast obsahuje buprenorphinum 40 mg a uvolni
transdermalni néplast 70 mikrogramt buprenorfinu za hodinu.
Plocha obsahujici 1é¢ivou latku je 50 cm?.

Jak pripravek Transtec vypada a co obsahuje toto baleni
Transtec jsou transdermalni naplasti t€lové barvy se zaoblenymi rohy, oznac¢ené

Transtec 35 mikrogramii/h transdermalni naplast: buprenorphinum 20 mg
Transtec 52,5 mikrogrami/h transdermalni néplast: buprenorphinum 30 mg
Transtec 70 mikrogrami/h transdermalni néplast: buprenorphinum 40 mg

Ptipravek Transtec je dodavan v baleni 3, 5 nebo 10 transdermalnich naplasti, jednotliveé
balenych do détskych bezpecnostnich zatavenych sacku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Griinenthal GmbH, Ziegelerstrasse 6, 52078 Aachen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
19.11.2024



